GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Clotrimazol AﬁiSTOQD 1 % Vaginalcreme

Wirkstoff: Clotrimazol

ARISTO

haben wie Sie.

Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clotrimazol Aristo und wofur wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Clotrimazol Aristo beachten?

3. Wie ist Clotrimazol Aristo anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Clotrimazol Aristo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Clotrimazol Aristo und wofiir
wird es angewendet?

Clotrimazol Aristo ist ein Arzneimittel zur Be-

handlungvonPilzinfektionen(Antimykotikum).

Clotrimazol Aristo wird angewendet

- bei einer Entziindung der Scheide und Aus-
fluss bedingt durch Pilze — meist Candida
— sowie bei einer zusatzlichen Infektion mit
Clotrimazol-empfindlichen Bakterien (Su-
perinfektion).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Clotrimazol Aristo beachten?
Clotrimazol Aristo darf nicht angewendet
werden,
- wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bei Uberempfindlichkeit gegen Cetylstea-
rylalkohol empfiehlt es sich, anstelle der
Vaginalcreme eine cetylstearylalkoholfreie
Darreichungsform (z. B. Vaginaltabletten) zu
verwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie
das Arzneimittel nur unter bestimmten Be-
dingungen und nur mit besonderer Vorsicht
anwenden dirfen.

Befragen Sie bitte lhren Arzt:

- bei erstmaligem Auftreten der Erkrankung

- wenn bei lhnen wahrend der vergangenen
12 Monate mebhr als 4 derartige Pilzinfektio-
nen aufgetreten sind

Bei Fieber (Temperaturen von 38 °C und da-
riber), Unterleibsschmerzen, Rickenschmer-
zen, schlecht riechendem Vaginalausfluss,
Ubelkeit, Vaginalblutungen und/oder ver-
bunden mit Schulterschmerzen sollten Sie
einen Arzt konsultieren.

Bei gleichzeitiger Infektion der Schamlippen
und angrenzender Bereiche ist die lokale
Behandlung mit einer clotrimazolhaltigen
Creme zur auBerlichen Behandlung zuséatz-
lich zur intravaginalen Behandlung (Kombina-
tionstherapie) angezeigt.

Der Partner sollte sich ebenfalls einer loka-
len Behandlung unterziehen, wenn Sympto-
me wie Juckreiz und Entzlindung vorhanden
sind.

Tampons, Intimduschen, Spermizide oder
andere Vaginalprodukte sollten wéhrend der
Behandlung nicht verwendet werden.

Es wird empfohlen, im Fall von vaginalen
Infektionen und solange dieses Produkt ver-
wendet wird, auf Geschlechtsverkehr zu ver-
zichten, da der Partner infiziert werden kann.

Hinweis:
Augenkontakt vermeiden. Nicht einnehmen.

Anwendung von Clotrimazol Aristo zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Behandlung von vaginal an-
gewendetem Clotrimazol und oralem Tacro-
limus (FK-506 Immunsuppressivum) kann es
zum Anstieg des Tacrolimus- und gleicherma-
Ben Sirolimus-Plasmaspiegels kommen. Pati-
enten sollten somit sorgfaltig auf Symptome
der Tacrolimus oder Sirolimus Uberdosierung
hin iberwacht werden; wenn nétig durch Be-
stimmung des jeweiligen Plasmakonzentrati-
onsspiegels.

Clotrimazol vermindert die Wirksamkeit von
Amphotericin und anderen Polyenantibiotika
(Nystatin, Natamycin).

Welche Kosmetika sollten Sie meiden?

Auf den erkrankten Hautstellen sollten Sie
Deodorantien oder andere Mittel zur Intim-
hygiene nur nach Rucksprache mit Ihrem Arzt
anwenden, da eine Minderung der Wirksam-
keit von Clotrimazol Aristo nicht ausgeschlos-
sen werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie kénnen Clotrimazol Aristo wé&hrend
der Schwangerschaft anwenden, aber nur

nach Anweisung eines Arztes. Wahrend der
Schwangerschaft sollte die Behandlung ent-
weder mit der Vaginalcreme durch den Arzt
erfolgen oder mit Vaginaltabletten ohne Ap-
plikator durchgefihrt werden.

Clotrimazol Aristosollte aus Vorsicht nicht in
der Frihschwangerschaft (1. bis 3. Monat)
angewendet werden.

Stillzeit
In der Stillzeit kénnen Sie Clotrimazol Aristo
auf Anweisung des Arztes anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Studien zum Einfluss von Clotrimazol auf die
Fertilitat (Fruchtbarkeit) des Menschen lie-
gen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3nah-
men erforderlich.

Clotrimazol Aristo enthélt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clotrima-
zol Aristo und Latexprodukten (z. B. Kondo-
me, Diaphragmen) kann es wegen der ent-
haltenen Hilfsstoffe zur Verminderung der
Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintréch-
tigung der Sicherheit dieser Produkte kom-
men. Der Effekt ist vorubergehend und tritt
nur wéhrend der Behandlung auf.

3. Wie ist Clotrimazol Aristo anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

1-mal téglich wird abends an 6 aufeinander
folgenden Tagen 1 Applikatorfiillung (ca. 5 g
Vaginalcreme) méglichst tief in die Scheide
entleert.

Art der Anwendung

Sie sollten einmal téglich — und zwar abends
- an 6 aufeinander folgenden Tagen 1 Ap-
plikatorfillung (ca. 5 g) wie nachfolgend be-
schrieben méglichst tief in die Scheide ein-
fuhren und entleeren.

Clotrimazol Aristo wird am besten in Ricken-
lage bei leicht angezogenen Beinen in die
Scheide eingefiihrt (s. Gebrauchsanleitung
fur den Applikator).

Die Behandlung sollte zweckmaBigerweise
nicht wéhrend der Menstruation durchge-
fihrt werden bzw. vor deren Beginn abge-
schlossen sein.

Sollte auf Anweisung des Arztes eine Be-
handlung in der Schwangerschaft erforder-
lich sein, sollte diese mit Vaginaltabletten
durchgefiihrt werden, da diese auch ohne
Applikator angewendet werden kénnen.

Anwendung der Vaginalcreme mit dem Ein-
mal-Applikator:

1. Tube &ffnen und Einmal-
Applikator aufschrauben.

2. Durch vorsichtiges Dru-
cken der Tube wird der
Einmal-Applikator so
lange geflllt, bis der
Kolben bis zum An-
schlag herausgedrickt
ist.

3. Einmal-Applikator von der
Tube schrauben. Méglichst
tief in die Scheide einfihren (am besten
in Ruckenlage) und durch Druck auf den
Kolben den Applikator entleeren.

4. Entfernen Sie den Einmal-Applikator nach
Gebrauch und werfen Sie ihn weg.

Fir jede Anwendung ist ein neuer Einmal-
Applikator zu nehmen, welcher nach dem
Gebrauch weggeworfen wird.

Dauer der Anwendung
Eine Behandlung an 6 aufeinander folgenden
Tagen ist in der Regel ausreichend, um eine
Pilzinfektion zu beseitigen. Falls erforderlich,
kann jedoch ein zweiter Behandlungszyklus
angeschlossen werden.

Im Allgemeinen gehen die Anzeichen einer
Scheidenentziindung, die durch Pilze verur-
sacht ist (wie Juckreiz, Ausfluss, Brennen),
innerhalb der ersten 4 Tage nach Beginn
der Behandlung deutlich zurtick. Falls nach 4
Tagen keine deutliche Besserung der Symp-
tome eintritt, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt.




Wenn Sie eine gréBere Menge von Clotri-
mazol Aristo angewendet haben, als Sie
sollten

Berichte Uber Vergiftungsfélle mit Clotrima-
zol liegen nicht vor.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol
Aristo vergessen haben

Sollten Sie die Anwendung am Abend ver-
gessen haben, kénnen Sie die Anwendung
im Verlauf des folgenden Vormittags nach-
holen. Wenden Sie beim néchsten Mal nicht
eine groBere Menge der Vaginalcreme an,
sondern setzen Sie die Behandlung wie emp-
fohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Clotrimazol
Aristo abbrechen

Um eine vollstandige Ausheilung der Infekti-
on zu erreichen und einem Ruickfall vorzubeu-
gen, sollten Sie moglichst die Behandlung
nicht vorzeitig beenden oder unterbrechen.
Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine Wieder-
kehr der Beschwerden zu befiirchten, da lhre
Pilzinfektion wahrscheinlich noch nicht richtig
ausgeheilt ist.

Die Behandlung sollten Sie nicht schon nach
dem Abklingen der Beschwerden abbrechen,
sondern Uber 6 Tage konsequent fortfihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zei-
chen, auf die Sie achten sollten, und MaB-
nahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Clotrimazol Aristo nicht weiter an und su-
chen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend auf.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verflgbaren Daten nicht abschétzbar

- Allergische Reaktionen (Atemnot, Ohnmacht)

- Hautausschlag, genitale Hautablésungen,
Odeme, Unbehagen

- Beckenschmerzen, Vaginalblutungen

- Unterleibsschmerzen

Andere mégliche Nebenwirkungen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verflgbaren Daten nicht abschatzbar

- Allergische Reaktionen (Nesselsucht, Hypo-
tonie)

- Juckreiz, Brennen, Stechen, Hautrétung,
Hautreizung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Clotrimazol Aristo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Tube und der Faltschachtel nach ,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme

enthélt

Der Wirkstoff ist: Clotrimazol

1 g Vaginalcreme enthalt 0,01 g Clotrimazol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitanstearat, Polysorbat 60, Cetylpalmitat
(Ph. Eur.), Octyldodecanol (Ph. Eur.), Cetyl-
stearylalkohol (Ph. Eur.), Benzylalkohol, gerei-
nigtes Wasser

Wie Clotrimazol Aristo aussieht und Inhalt
der Packung

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme ist eine
weiBe Creme in einer Aluminiumtube mit
Kunststoffapplikatoren (transparent).

Clotrimazol Aristo 1 % Vaginalcreme ist in Pa-
ckungen mit 35 g Creme und 6 Applikatoren
erhéltlich.
DI1CcT¢ Pharmazeutischer Unter-
ARASTO nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StrafBe 8 — 10
13435 Berlin, Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iberarbeitet im August 2017.

Wichtige Informationen iiber eine Pilzinfektion und deren Behandlung mit Clotrimazol

Aristo 1 % Vaginalcreme

Besiedelung von Hefepilzen bei gesunden Menschen

Hefepilze kommen Gberall in der Umwelt vor. Der wichtigste Hefepilz ist Candida albi-
cans. Bei gesunden Menschen wird er hauptsachlich in der Mundhéhle sowie im gesamten
Magen-Darm-Bereich gefunden. Bei gesunden Madchen und Frauen besiedelt Candida
albicans auch die Vaginalschleimhaut und wird im Vaginalsekret nachgewiesen.

Die Intensitat der Besiedelung der Scheide durch den Hefepilz Candida albicans ist ab-
héngig vom Ostrogenspiegel. So zeigen Madchen in der hormonalen Ruheperiode nur
selten eine Besiedlung der Vagina. Die Milieubedingung bessert sich fiir Candida albicans
schlagartig, wenn die Scheide zunehmend unter Ostrogeneinfluss gerat. Die Vagina von
gesunden, geschlechtsreifen, nicht schwangeren Frauen ist weltweit in etwa 10 % der Falle
von Hefepilzen besiedelt. Bei Frauen im Klimakterium sinkt die Besiedelung mit Candida
albicans wieder ab und liegt etwa auf dem Niveau der Prapubertit.

In der Schwangerschaft wird das Wachstum von Hefepilzen in der Vagina beglnstigt. Bei
der Geburt gelingt der Pilznachweis immerhin bei mehr als 30 % der Schwangeren.

Wann spricht man von einer Pilzinfektion (Mykose)?

Kommt es zu einem tbermaBigen Wachstum der Hefepilze (zu 85 % handelt es sich dabei
um Candida albicans) in der Scheide, so spricht man von einer Pilzinfektion der Scheide
oder von einer Vaginalmykose, noch genauer von einer Vaginalkandidose.

Das Wachstum der Hefepilze wird u. a. duch Schwéchung der kérpereigenen Immunab-
wehr (z. B. durch Stress oder durch Einnahme bestimmter Arzneimittel, die das Immunsys-
tem schwachen), hormonelle Veranderungen oder Schwankungen (z. B. Menstruationszyk-
lus oder Schwangerschaft), Einnahme hormonaler Verhiitungsmittel mit hohem Gestagen-
anteil, Einnahme bestimmter Antibiotika, Erkrankungen wie z. B. Diabetes mellitus sowie
Ubertriebene Hygiene im Intimbereich, beglnstigt.

Wie macht sich eine vaginale Pilzinfektion bemerkbar?

Die vaginale Pilzinfektion (Vaginalkandidose) tritt fast nur im hormonaktiven Alter der Frau-
en auf. Es werden leichte, mittelschwere und schwere Vaginalkandidosen unterschieden.
Typische Anzeichen sind stets Juckreiz, fast geruchsneutraler Ausfluss sowie positive Hefe-
pilzkulturen. Je nach der Schwere der Infektionen sind die Symptome mehr oder weniger
stark ausgepréagt.

Beim erstmaligen Auftreten einer oder mehrerer der oben genannten Beschwerden sollten
Sie bitte einen Arzt aufsuchen. Er wird die richtige Diagnose lhrer Erkrankung feststellen.

Wie kénnen Sie eine vaginale Pilzinfektion behandeln?
Eine Pilzinfektion wird mit einem Antimykotikum, wie Clotrimazol Aristo behandelt.

Durch das Einfiihren der Vaginalcreme in die Scheide werden die Pilze abgetotet und eine
Vermehrung der Pilze verhindert.

Voraussetzung fir eine erfolgreiche Behandlung ist, dass Sie Clotrimazol Aristo regelmaBig
abends und an 6 aufeinanderfolgenden Tagen anwenden.

Was kénnen Sie tun, um einer vaginalen Pilzinfektion vorzubeugen?

Die Vorbeugung von vaginalen Pilzinfektionen beinhaltet den Verzicht auf Ubertriebene

Pflege im Intimbereich, zu enge Hosen und Unterwasche aus Kunststofffasern.

- Waschen Sie sich taglich mit viel Wasser im Intimbereich, gegebenenfalls wenden Sie
milde Seifen an.

- Wechseln Sie taglich Ihre Waschlappen, Handtlicher und Unterwasche.

- Tragen Sie Kleidung aus atmungsaktiven Stoffen.

Sollten Sie noch weitere Fragen zu lhrer Erkrankung haben, werden lhr Arzt oder
Apotheker Sie gerne beraten.
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